0 ALIUD PHARMA® GmbH - D-89150 Laichingen

Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

LAXANS AL

Wirkstoff: Bisacodyl 5 mg
pro magensaftresistente iberzogene Tablette

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgf.';iltig durt:hk bevor Sié mlt
der Einnahme dieses Atznelmlttels beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Gebrauchsinformation beschrleben

bzw. genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers ein.

* Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

* Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

 Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Gebrauchsmformatmn angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

e Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, ,wendenSle sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Gebrauchsinformation steht: ¢ HARNTREIBENDE MITTEL, HORMONE DER

1. Was ist LAXANS AL und wof(r wird es i NEBENNIERENRINDE
angewendet? i Der Wirkstoff Bisacodyl kann den Kaliumverlust

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von ¢ durch;andere Arzneimittel (z. B. harntreibende
LAXANS AL beachten? i Mittel, Hormone der Nebennierenrinde) ver-

3. Wie ist LAXANS AL einzunehmen? i starken.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich? }

5. Wie ist LAXANS AL aufzubewahren? i HERZSTARKENDE MITTEL

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen i Die Empfindlichkeit gegeniiber bestimmten Arznei-

¢ mitteln zur Starkung der Herzfunktion (herz-
¢ wirksame Glykoside) kann aufgrund von Kalium-
¢ verlusten verstérkt sein.

Einnahme von LAXANS AL zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getranken
Rl i LAXANS AL solite nicht zusammen mit Milch
LAXANS AL ist ein Abfiihrmittel aus der Gruppe der ; éingenommen werden.

Triarylmethane. H = .

........ y Schwangerschaft und Stilizeit

LAXANS AL wird angewendet i Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie

i vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,

¢ schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
i dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Seit der Einfiihrung von Bisacodyl sind keine
unerwiinschten oder schadigenden Effekte
wahrend der Schwangerschaft bekannt geworden.
Studien zur Anwendung wéhrend der Schwanger-

e zur kurzfristigen Behandlung bei Verstopfung
sowie bei Erkrankungen, die einen erleichterten
Stuhlgang erfordern.




LAXANS AL darf NICHT eingenommen
werden

e wenn Sie allergisch gegen Bisacodyl oder
einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

* bei Beschwerden wie z.B. Bauchschmerzen,
Ubelkeit, Erbrechen oder Fieber. Dies kinnen
Anzeichen einer ernsten Erkrankung (Darm-
verengung mit verschiechterter Darmpassage,
Darmverschluss, akute Entziindung im Bauch-
bereich, akute, operativ zu behandeinde Bauch-
schmerzen wie z.B. Blinddarmentziindung) sein.
Bei solchen Beschwerden sollten Sie unverziiglich
arztlichen Rat suchen.

¢ von Kindern unter 2 Jahren.

Bei Erkrankungen, die mit Stérungen des Wasser-
und Mineralsalzhaushaltes (z. B. erheblicher
Flissigkeitsmangel des Korpers) einhergehen,
sollten Sie LAXANS AL nicht einnehmen.

Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen

Die Einnahme von Abfiihrmitteln soll bei Verstopfung
nur kurzfristig erfolgen.

Bei chronischer Verstopfung sollten Sie vor der
Einnahme lhren Arzt um Rat fragen.

Ein erhohter Fliissigkeitsverlust kann zur Aus-
trocknung (Dehydratisierung) fihren. Dies kann
unter bestimmten Umsténden (z. B. bei Patienten
mit beeintréchtigter Nierenfunktion oder bei
alteren Menschen) gesundheitsschidliche Aus-
wirkungen haben. In solchen Féllen sollte die
Einnahme von LAXANS AL unterbrochen und nur
unter drztlicher Aufsicht fortgefiihrt werden.

Patienten berichteten von Blutbeimengungen im
Stuhl, diese wurden im Allgemeinen als schwach
beschrieben und horten von selbst wieder auf.

Anwendung von LAXANS AL
zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie
andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel anzuwenden.

NEUTRALISIERENDE MAGENMITTEL (ANTAZIDA)
Damit der Wirkstoff von LAXANS AL nicht vorzeitig
freigesetzt wird, sollen neutralisierende Magen-
mittel (Antazida) nicht gleichzeitig mit LAXANS AL
eingenommen werden.

Wenn Sie ein Magenmittel bendtigen, nehmen Sie es
friihestens eine halbe Stunde nach LAXANS AL ein.

oUlldIL wurdell Tichit aurengeiunri. vaner sol
LAXANS AL, wie alle Arzneimittel, wéhrend der
Schwangerschaft nur nach Riicksprache mit Ihrem

¢ Arzt angewendet werden.

Es hat sich gezeigt, dass der Wirkstoff nicht in die
Muttermilch Gbertritt. LAXANS AL kann daher
wahrend der Stillzeit angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zur Auswirkung auf die
Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen durchgefiihrt.

Bitte beachten Sie, dass Nebenwirkungen
auftreten konnen, die das Fiihren von Fahrzeugen
und das Bedienen von Maschinen theoretisch
beeintrachtigen kénnten.

LAXANS AL enthélt Glucose, Lactose
und Sucrose

Bitte nehmen Sie LAXANS AL erst nach Riick-
sprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertriglichkeit gegen-
(iber bestimmten Zuckern leiden.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie
in dieser Gebrauchsinformation beschrieben bzw.
genau nach der mit Ihrem Arzt oder Apotheker

i getroffenen Absprache ein. Fragen Sie bei Ihrem

i Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht

¢ sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet,
ist die empfohlene Dosis:

Kinder bis zu einem Alter von 10 Jahren mit
chronischer Obstipation sollten nur auf arztliche
Anweisung behandelt werden.

Bei Kindern unter 2 Jahren sollte Bisacodyl nicht
angewendet werden.

KURZFRISTIGE ANWENDUNG BEI OBSTIPATION

ERWACHSENE UND KINDER UBER 10 JAHREN:
1-2 Uiberzogene Tabletten (5—10 mg) taglich vor
dem Zubettgehen zur Erzielung eines unmittelbaren
Wirkungseintritts.

KINDER VON 2-10 JAHREN:

1 iberzogene Tablette (2 5 mg) téglich vor dem
Zubettgehen zur Erzielung eines unmittelbaren
Wirkungseintritts.
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Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen. Die am haufigsten berichteten
Nebenwirkungen wéhrend der Behandlung sind
Bauchschmerzen und Durchfall. Bei der Bewertung
von Nebenwirkungen werden (iblicherweise folgende
Héufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

SEHR HAUFIG:  mehr als 1 Behandelter von 10
HAUFIG: 1 bis 10 Behandelte von 100
GELEGENTLICH: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

SELTEN: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

SEHR SELTEN:  weniger als 1 Behandelter von
10.000

NICHT BEKANNT: Haufigkeit auf Grundlage der
verfiigbaren Daten nicht

L abschatzbar

Mdgliche Nebenwirkungen

IMMUNSYSTEM

SELTEN: Schwere allergische Sofortreaktion,
Schwellung von Haut und Schleimhaut, Uber-
empfindlichkeitsreaktionen

STOFFWECHSELSTORUNGEN
SELTEN: Wasserverlust

MAGEN-DARM-TRAKT
HAUFIG: Bauchkrampfe, Bauchschmerzen, Durch-
fall, Ubelkeit

GELEGENTLICH: Erbrechen, Blutbeimengung im
Stuhl, Bauchbeschwerden, Beschwerden am End-
darm

SELTEN: Entziindung des Dickdarms

NERVENSYSTEM
GELEGENTLICH: Schwindel

SELTEN: kurzzeitige Bewusstlosigkeit (Synkope)

Bei Patienten, die Bisacodyl eingenommen haben,
wurde lber Schwindelanfalle oder kurzzeitige
Anfélle von Bewusstlosigkeit (Synkopen) berichtet.
Nach den entsprechenden Fallberichten handelt es
sich dabei vermutlich um Synkopen, die entweder
auf den Abfiihrvorgang an sich, auf das Pressen
oder auf Kreislaufreaktionen aufgrund von ver-
stopfungsbedingten Unterleibsschmerzen zuriick-
gehen, nicht notwendigerweise aber auf die
Anwendung von Bisacodyl selbst.

Bei unsachgeméaBer Anwendung (zu lange und zu
hoch dosiert) kommt es HAUFIG zum Verlust von
Wasser, Kalium und anderen Salzen. Dies kann zu
einer Verstdrkung der Darmtréagheit fiihren. Es

' Die sonstigen Bestandteile sind

Cellacefat, mikrokristalline Cellulose, Dextrin (aus
Mais), Glucosesirup, Glycerol(mono, di, tri)alkanoat
(C14—Cyg), Kartoffelstérke, Lactose-Monohydrat,
Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Maisstéarke,
Montanglycolwachs, Rizinusdl, Sucrose (Zucker),
Hochdisperses Siliciumdioxid, Talkum, Titandioxid
(E171).

. Wie LAXANS AL aussieht und Inhalt

der Packung

WeiBe, runde, bikonvexe, magensaftresistente

iiberzogene Tablette.

LAXANS AL ist in Packungen mit 10, 30, 100 und
200 magensaftresistenten {iberzogenen Tabletten
erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

{ ALIUD PHARMA® GmbH

Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen
info@aliud.de

Hersteller

| STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2— 18

61118 Bad Vilbel

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
tiberarbeitet im Januar 2014.
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